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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA ODPORUCANIA NA ZAMIETNUTIE
POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
pre
CIMZIA

Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): certolizumab pegol

Dna 15. novembra 2007 Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) prijal negativne stanovisko
odporucajuce zamietnutie povolenia na uvedenie lieku CIMZIA 200 mg prasok a rozpustadlo na
injek&ny roztok, uréeného na lie¢bu tazkej aktivnej Crohnovej choroby, na trh. Ziadatel'om je
spolo¢nost’ UCB Pharma SA.

Ziadatel’ poziadal o opétovné preskiimanie stanoviska. Po zdévodneni Ziadosti vybor CHMP opitovne
preskumal pdvodné stanovisko a 19. marca 2008 potvrdil zamietnutie povolenia na uvedenie na trh.

Co je CIMZIA?
CIMZIA je prasok a rozpustadlo, z ktorych sa pripravuje roztok pre subkutannu injekciu. Obsahuje
ucinnu latku certolizumab pegol.

Aké bolo predpokladané pouZitie liecku CIMZIA?

Liek CIMZIA sa mal pouzivat’ na liecbu tazkej aktivnej Crohnovej choroby (choroba spdsobujiica
zapal zazivacieho traktu). Mal sa pouzivat’ v pripade pacientov, ktori nereagovali na tplna

a primerant liecbu kortikosteroidom alebo imunosupresivom (liek, ktory znizuje ¢innost’ imunitného
systému), alebo ktori tuto liecbu netoleruju.

Akym sposobom by mal liek CIMZIA ucinkovat’?

Utinna latka lieku CIMZIA, certolizumab pegol, je imunosupresivum. Obsahuje certolizumab, ktory
je sucast'ou monoklonalnej protilatky. Monoklonalna protilatka je protilatka (typ proteinu), ktorej
ulohou je rozpoznat® $pecificku Struktiru (nazyva sa antigén), ktora sa nachadza v tele, a naviazat’ sa
na fiu. Certolizumab bol navrhnuty tak, aby sa viazal na chemicku Strukttiru prenasajticu informacie
v tele, nazyvant tumor nekrotizujuci faktor alfa (TNF,). Tato Struktura sa podiel'a na vzniku zapalu
a zistilo sa, ze ma vysoké hladiny u pacientov s aktivnou Crohnovou chorobou. Blokovanim TNF, mal
certolizumab zlepsovat’ zapal a d’alSie symptémy ochorenia.

V lieku CIMZIA bol certolizumab pegylovany (naviazany na chemicku latku s ndizvom
polyetylénglykol). Vd’aka tomu sa znizuje rychlost’ vylu€ovania tejto latky z tela a liek je mozné
podavat’ menej Casto.

Akou dokumentaciou podloZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Utinky lieku CIMZIA sa najprv skimali na pokusnych modeloch a potom na I'ud’och.

Utinnost pridania licku CIMZIA k existujucej lie€be sa porovnavala s G&innostou placeba
(zdanlivého lieku) v dvoch hlavnych stadiach, ktorych sa zucastnili dospeli pacienti s Crohnovou
chorobou stredného az tazkého stupia.

Prva Studia sa zamerala na zniZzenie symptomov pocas indukénej lieCby u 660 pacientov, ktori dovtedy
nedostavali lick CIMZIA. Hlavnou mierou u¢innosti bol pomer pacientov, ktorych symptémy sa
zlepsili alebo zmizli po Siestich a 26 tyzdioch.

Druh4 stadia sa sustredila na zachovanie u¢inkov lieku v pripade 428 pacientov, ktori reagovali na
prvua Sesttyzdiovu liecbu lickom CIMZIA. Hlavnou mierou u€innosti bol pomer pacientov, ktori aj po
26 tyzdnoch stale reagovali na liecbu.
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Aké hlavné vyhrady viedli vybor CHMP k odporicéaniu zamietnut’ povolenie na uvedenie na trh?
Vybor CHMP v novembri 2007 vyjadril obavy nad nedostatkom dokazov, ktoré by preukazali prinos
liecku CIMZIA. V ramci stadie indukénej liecby lieck CIMZIA preukazal iba minimalnu t¢innost’, ktora
bola pre pacientov takmer bezvyznamna. Stidia udrziavacej lie¢by netrvala okrem toho dostatoéne
dlho na to, aby poskytla podstatné informéacie o dlhodobych ucinkoch lieku.

Vybor mal aj vyhrady tykajuce sa bezpec¢nosti licku CIMZIA: napriek tomu, ze bezpecnost’ liecku
CIMZIA je porovnatel'na s bezpe¢nost'ou inych liekov v ramci svojej triedy, objavili sa vyhrady
tykajice sa mozného zvySeného rizika krvéacania u pacientov, ktori tento liek uzivaju. Vybor bol
rovnako znepokojeny tym, ze spolo¢nost’ nepreukazala svoju schopnost’ monitorovat’ kvalitu lieku na
prijatel'nej urovni.

Po opiatovnom preskiimani v marci 2008 vybor CHMP uviedol, Ze uz neexistuji obavy v suvislosti

so schopnost'ou monitorovat’ kvalitu lieku. Rovnako uz nemal ani vyhrady v stuvislosti s moznym
zvySenym rizikom krvacania, avSak opédtovne vyjadril v§eobecné znepokojenie nad bezpecnost'ou
liecku CIMZIA. Dal3ie obavy zostali. Preto bol v tej dobe vybor CHMP toho nazoru, Ze prinos lieku
CIMZIA pri liecbe tazkej aktivnej Crohnovej choroby nebol vacsi ako jeho rizika. Vybor CHMP
preto odporucil zamietnut’ povolenie na uvedenie lieku CIMZIA na trh.

Aké st dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zicastiiuju na klinickych skaskach lieku
CIMZIA alebo na programoch na pouzitie liecku v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori st v siasnosti zapojeni do klinickych
sktsok skimajucich lick CIMZIA alebo do programov na pouzitie liecku v naliechavych pripadoch,
nevyplyvaju ziadne dosledky. Ak ste ti€astnikom klinickej stiidie alebo programu na pouzitie lieku v
naliehavych pripadoch a potrebujete viac informacii o svojej liecbe, obratte sa na svojho osetrujuceho
lekéara.
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